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COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette
(Nasenabstrich)
Verpackungsbeilage
Fiir Selbsttest

RightSign

Ein Schnelltest fir die qualitative Detektion von COVID-19-Antigen in
Nasenabstrichen bei symptomatischen Individuen.

[BESTIMMTE VERWENDUNG]

Die COVID-19-Antige ist ein
Detektion von COVID-19-Antigen
in Nasenabstrichen von symptomatlschen Individuen. Die Identifizierung basiert auf
den monoklonalen Antikérper, die spezifisch fir die Nucleocapsid(N) protein von
SARS-CoV-2 sind. Es soll bei der schnellen Differenzialdiagnose aktueller
COVID-19-Infektionen helfen.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren gehdren der Gattung B an. COVID-19 ist eine akute
neuar " oy o - © ak
Gegenwartig sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die
Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte Personen kénnen ebenfalls eine
InlekﬂonsqueH sein. Auf der Grundlage der akiuellen epidemiologischen

betréigt die 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den
Hauplmamfestatlonen gehoren  Fieber, Midigkeit und trockener Husten.

laufende Nase, | Myalgie und Durchfall werden in
einigen wenigen Fallen festgestellt.

[GRUNDSATZ]
Die  COVID-19-Antig ich) st ein

von auBerster Wichtigkeit. Die Detekion von COVID-19-Antigen erfordert eine
und die nicht nur Korperflissigkeiten,

Sondern auch COVID-19-Antigen liefert.

@Nasenabstrich Probe:
#Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Nasenabstrich. Schnéuzen Sie sich vor der
Entnahme des Nasenabstrichs die Nase, bevor Sie die Probe entnehmen. Zur
Entnahme einer Nasenabstrichprobe fiihren Sie die gesamte saugfahige Spitze des
Nasenabstrichs (normalerweise % bis 1 Zoll (1,5 bis 2,5 cm)) in das Nasenloch ein
und beproben die Nasenwand fest, indem Sie den Tupfer mindestens fiinfmal
kreisformig gegen die Nasenwand drehen. Nehmen Sie sich etwa 15 Sekunden
Zeit, um die Probe pro Nasenloch zu entnehmen. Achten Sie darauf, etwaigen
Nasenausfluss der sich auf dem Abstrich befinden kann. Beide Nasenlécher mit
demselben Tupfer beproben vor dem Test

Anleitung rur Probenentnahme

Geben Sie den ich nicht in die O
+ Um eine optimale Leistung zu erzielen, sollten direkte Nasenabstnche S0 bald wie
moglich nach der Entnahme getestet werden.

3Tropfen dor Proben
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[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]

(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)
POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte sich im Bereich der
Kontrolllinie (C) und eine weitere scheinbar farbige Linie sollte sich im Bereich der
Testlinie (T) befinden. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass in der Probe COVID-19
detektiert wurde.
“HINWEIS: Die Intensitét der Farbe in der Testlinienregion (T) variiert je nach der
Konzentration des in der Probe vorhandenen COVID-19-Antigens. Daher sollte jede
Farbschattierung im Testlinienbereich (T) als positiv betrachtet werden.

Lateral-Flow-Immunoassay fir die Detektion des N-Proteins von SARS-CoV-2 in [MATERIALIEN] NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollinienregion (C). In der
ga:;z:é):;cch::nkgm;lezzmar;fs'ammdzn fur das N-Protein V°" SARS-CoV-2 Menge(Stick) Testlinienregion (T) erscheint keine Linie. Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass das
pe P P e 2T 5T 257 COVID-19-Antigen in der Probe nicht vorhanden ist oder unter dem detektierbaren
aufgetragen. Wahrend des Tests reagiert die extrahierte Probe mit dem Antikérper Wert des Tests liegt
gegen das N-Protein von SARS-CoV-2, der auf die Partikel aufgetragen wird. Das Testkassette 1 2 25 UNGULTIG: Die Kontrollinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder
Gemisch wandert die Membran hinauf, um mit dem Antikdrper gegen das N-Protein Extraktionspufferrshrchen 1 2 25 falsche sind die Griinde fiir das Versagen der
¥on SARS-CoV-2 auf derDMer{‘/bfﬁn j” 'eaglsfen u'"dbelneL'a'b‘ge Linie in den Steriler Nasenabstrich 25 Kontrolliinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem
Z:fg‘fgl'z"ggszu‘l‘vzs'z?rgzgmsazn °[J:" af;‘s;‘e’:fa‘h’:;;;’m‘?oe”'; Z‘:'e d‘:nen erscheint Entsorgungsbeutel 25 neuen Test. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des
zeigt ein posiives Erg e ol 2 1 Tesiits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren rtlichen Handler oder den Hersteller,
ige Linie in der Kontrollregion, wenn der Tes! \ 2u erfragen:
durchgefiihrt wurde. Knollenhalter 1 CH: +41 71 58 80 248
Packungsbeilage 1 1 1 1 DIAT: +49 (0) 30 62 93 34 20
[REAGENZIEN] E-Mail: info@OdemShop.de
Die Testkassette enthalt Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper, Anti-SARS-CoV-2-Antiksrper , aber nicht Shop: www.OdemShop de
fiir Goldkonjugat, gereinigte Antikdrper von Ziege, gereinigte Antikdrper von « Timer ) : :
Kaninchen fiir Goldkonjugat. [LBESCHRANKUNGEN]
[GEBRAUCHSANWEISUNG] 1. Die COVID-19-Antig ich) solite fur die
[GRUNDSATZEN] o . Lassen Sie die Testkassette, die Probe und das Extraktionspufferrohrchen vor Detektion von COVID-19. tigen in rwendet werden. Weder
Bitte lesen Sie alle in dieser bevor Sie den Test dem Testen auf (15-30C) dquilibri der quantitative Wert noch die der SARS-C
durchfihren. . 1. Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie den Test begmnen Nehmen Sie die kann durch diesen qualitativen Test bestimmt werden.
1. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden o und Sie sie innerhalb 2. Die Prézision des Tests hangt von der Qualitat der Nasenabstrichprobe ab.
2. Der Test sollte im e Beutel bis er ist. einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden emen wenn der Assay unmittelbar Falsche Negative kénnen durch unsachgeméRe Probenentnahme oder Lagerung
3. Vor und nach dem Test die Hande waschen. nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiinrt wird. entstehen.
4. Alle Proben sollten als potenziell gefahrlich betrachtet und wie ein Infektionserreger 2. Reiten Sie die auf dem i 5 sin (siehe 3. Die COVID-19-Antig igt nur das
gehandhablwerden o Abbildung 1). Vorhandensein von SARS-CoV-2 in der Probe von \ebensfah\gen und nicht
5 e Test solite den drtlichen entsorgt 3. Legen Sie die n den . Drehen Sie den lebensfahigen SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen an,
erden. ) Tupfer ca. 10 Sekunden \ang‘ wahrend Sie den Kopf gegen die Innenseite der 4. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit
6 Verme\dep Sie die Verwendung blutiger Proben. Flasche des Extraktionspufferrshrchens driicken, um das Antigen im Tupfer anderen Klinischen Informationen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen, interpretiert
7. Tragen Sie bei der der Proben und Siehe Abbildung 2. werden.
Sie es, die Re und die 2u bertihren. 4. Entfernen Sie den Tupfer und driicken Sie dabei den Tupferkopf gegen die 5. Die Konzentration des SARS-CoV-2-Virus ist im Friih- und Spatstadium der
8. Tragen Sie einen wenn Sie von Kindern oder Innenseite des jeweiligen Réhrchens, um so viel Fliissigkeit wie mglich aus dem Infektion im Allgemeinen geringer. Ein negatives Ergebnis kann erzielt werden,
anderen Personen entnehmen. . Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie den Tupfer gemaR dem Entsorgungsprotokoll wenn die des SARS-C im nicht ausreicht
9. Vermeiden Sie es, den Tupferkopf zu beriihren, wenn Sie den Tupfer handhaben. fiir biologisch gefahrliche AblaHe Slehe Abbildung 3. oder unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt. Ein mit diesem Kit erhaltenes
. 5. Setzen Sie die T 8 Legen Sie die negatives Ergebnis sollte durch PCR bestatigt werden. Empfohlen werden ein
[LAGERUNG UND STABILITAT] Testkassetle auf oine saubere und cbene Fléche, Bewegen Sie die Testkassette PCR-Test nach 24 Stunden oder 3 aufeinander folgende Tests im Abstand von
Verpackt bei Raumtemperalur oder gekuhlt (2-30 °C) lagern. Der Test ist bis zu dem wahrend des Tests nicht. Siehe Abbildung 4. jewells 24 Stunden mit einem COVID-19-Antigentest.
auf dem tel stabil. Der Test muss bis zur 6. Halten Sie das Réhrchen senkrecht und geben Sie 3 Tropfen der 6. Blut oder Schleim auf der Speichelprobe kann die Testleistung
Verwendung in dem VerSIegel‘e" Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf (ca.80pL) in die Probenvertiefung und starten Sie dann den Timer. Lesen Sie das beemlrachngen und zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren.
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden Ergebnis nach 10 Minuten ab. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 7. Ein positives Ergebnis fiir COVID-19 schlieRt eine zugrundeliegende Co-Infektion
. Minuten. mit einem anderen Erreger nicht aus, daher solite die Mglichkeit einer
[PROBENSAMMLUNG UND -PRAPARATION] 7. Bitte entsorgen Sie den Tupfer, das Extraktionspufferrshrchen und die zugrundeliegenden bakteriellen Infektion in Betracht gezogen werden.

Die  COVID-19 tige kann mit
Nasenabstrichproben durchgefiihrt werden. Die Qualitét der entnommenen Proben ist

der sich in der des Testkits
befindet. Waschen Sle sich nach dem Test die Hande.

=

Negative Ergebnisse schlieBen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus,
insbesondere nicht bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind.




Um eine \nfektlon bei dlesen Personen auszuschhel’!en sollten Folgetests mit
use fir

mindestens 14 Tage fortgesetzt werden.
9. Es besteht eine sehr geringe Wahrschelnlwhkelt falsch positver Ergebmsse

epidermis,

pyogen salivarius, Humanes Coronavirus 229E,
Humanes. Coronavirss OCA43, Humanes Coronavirus NLG3, MERS.Coronavirus
positive Proben. Ein falsches Ergebnis aufgrund des Vorhandenseins dieser

aufgrund des von Nicht-SARS-COV-2-C: Organismen in einer hdheren Konzentration als im Test kann jedoch nicht
Coronavirus HKU1, NL63, OC43 Dder 229E. Die Tests auf diese Erreger der ausgeschlossen werden.

Atemwege wurden auf einem hohen Niveau , um die 5. Beeinflussen andere storende Substanzen das Ergebnis?

Méglichkeit falscher Ergebnisse aufgrund ihres Vorhandenseins auf maBigem Bei den Tests wurde keine Beeintrichtigung durch folgende Subslanzen festgestellt:
Niveau auszuschlieRen. Ein falsches Ergebnis aufgrund des id-Tabletten, in Jiom Pei Pa Kao
dieser in héheren als im Test kann jedoch Lésung zum Einnehmen,

nicht ausgeschlossen werden.

. Ergebnisse von Antigentests sollten nicht als alleinige Grundlage fiir die Diagnose
oder den Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infektion oder zur Information tber den
Infektionsstatus verwendet werden.

o

MucosolvanAmbroxolhydrochlorid-Losung zum Einnehmen, Nasenspilungsiosung
(NaCI) Hylands 4 Kinder Erkéltungshusten Fluss\gkslt Sicher Natirliche Linderung,
Durh: , Listerine
(Mupmcm Salbe),

cope
Oxymetazolinhydrochlorid-Spray,
"

11. Der Extraktionspuffer kann das Virus nur in begrenztem MaRe inaktivieren und
kann nicht als. Anllv\rusml!\el 2ur Behandlung des Abfalls vor der
verwendet werden. Alle
den Tests verwendet werden, sind als pclenzwel\ m!ektlos zu betrachlen und
soliten in dem mit dem Test gelieferten Entsorgungsbeutel als biologisch
gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

12. Die Leistung der cova-"’ tig wurde
auf der Anzahl Klinischer Proben

i, Die gpsscha Leistung Warde niohi G alle zikulierenden Varianion
ermittelt, es wird jedoch davon ausgegangen, dass sie die zum Zeitpunkt und am
Ort der Kiinischen Varianten wi Die
Leistung zum Zeitpunkt des Tests kann je nach den zirkulierenden Varianten,
einschlieRlich neu auftretender Stamme von SARS-CoV-2 und deren Prévalenz,
die sich im Laufe der Zeit &ndern, variieren.

[Zusiitzliche Informationen]
1. Fiir wen ist dieser Test geeignet?
Ab 18 Jahren kdnnen Sie den Test selbststandig durchfiihren. Jugendliche zwischen
13 und 17 Jahren kénnen den Test mit Hilfe eines Erwachsenen absolvieren. Kinder
unter 13 Jahren sollten von einem Erwachsenen getestet werden. Die Studie wurde
mit einer von 3-13 Jahren . Es wurde keine Studie
an Kindern unter 3 Jahren durchgefiihrt. Daher wird die Verwendung dieses Tests fiir
Kinder unter 3 Jahren nicht empfohlen. Brechen Sie den Test ab, wenn die
Probenahme bei Kindern schwierig ist.

. Wie funktioniert die Testkassette?
Die  COVID-19-Antig ist e

Vollblut, Muzin.
6. Wird dieser Test wehtun?
Nein, der Nasenabstrich ist nicht scharf und sollte nicht wehtun. Manchmal fiihit sich
der Abstrich etwas unangenehm oder kribbelig an. Wenn Sie Schmerzen verspiren,
brechen Sie den Test bitte ab und wenden Sie sich an einen Arzt
7. Ich habe Nasenbluten, nachdem ich mir die Nase gewischt habe. Was soll
ich tun?
Im unwahrscheinlichen Fall, dass Ihre Nase zu bluten beginnt, tiben Sie Druck auf Ihre
Nase aus, bis die Blutung aufhért, und suchen Sie einen Arzt auf. Fiihren Sie den
Tupfer nicht erneut ein.
Woher weill ich, dass der Test ordnungsgemaR durchgefiihrt wurde?
Eme Verfahrenskontrolle ist in der Priifung enthalten. Eine farbige Linie, die in der
Kontrolllinienregion (C) erscheint, gilt als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt
eine ausreichende Membrandurchfeuchtung.
9. Was sollte ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?
Wenden Sie sich bitte sofort an einen qualifizierten Arzt und informieren Sie Ihre
unmittelbaren Kontaktpersonen, die Sie in den letzten 24 Stunden hatten. Gema® den
ortlichen Richtlinien sollten MaBnahmen ergriffen werden, um eine weitere
Ausbrenung der Infektion zu verhindern. Es wird zu sofortigen PCR-Tests geraten, und
d jede sollte auf der
PCR Tests erfolgen. Zur Bestétigung eines positiven Ergebnisses wird ein Labortest
nach der PCR-Methode empfohlen.
10.  Was soll ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Bei einem negativen Ergebnis sind moglicherweise weitere Tests zur Bestatigung des

chromatographischer Schnelltest fi die qualitative Detektion von COVID-19-Antig
in Nasenabstrichen. Es soll bei der schnellen Differentialdiagnose von
COVID-19-Infektionen helfen.

3. Wie prézise ist der Test?

Es wurde elne klinische Bewertung durchgeluhn bel der die mll der
COVID-19-Antig jelten mit
denen der PCR vergllchen wurden. Es wurden Nasenabsmche en(nommen und mit
der COVID-19- getestet.

Nasen-Rachen-Abstriche wurden von derselben Person entnommen und zur

Bestatigung mit RT-PCR getestet. Die Proben wurden als positiv betrachtet, wenn die

PCR ein positives Ergebnis anzeigte.

Bei 103 PCR-positiven Fallen wurden 96 positive Félle mit der

COV\D-“‘ ":, i getestet. Die relative
ler COVID-19-Antig ich) betragt 93,2%

(96/103) (95%C|‘ 86,5% - 97,2%)".

Bei 2! PCR-negativen ~ Fallen wurden 248 negative Félle mit der

. Bitte sprechen Sie mit Ihrem medizinischen Betreuer, um
festzustellen, ob Sie zusatzliche Tests bendtigen. Es ist wahrscheinlich, dass Sie zum
Zeitpunkt des Tests nicht infektiés waren. Ein negatives Testergebnis ist jedoch keine
Garantie dafiir, dass Sie nicht mit dem Coronavirus infiziert sind. Bitte halten Sie sich
weiterhin an die sozialen Distanzierungsregeln und die Grtlichen Vorschriften.

11.  Kann der Ril COVID-19 Varianten von

COVID-19 nachweisen?

Ja, der Test kann verschiedene Varianten erkennen. Eine detaillierte Liste ist auf
Anfrage erhaltlich

[BIBLIOGRAPHIE]

1. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res
2011;81:85-164.

2. Cui J, Li F, Shi ZL. Ursprung und Entwicklung pathogener Coronaviren. Nat Rev
Microbiol 2019;17:181-192.
Su S, Wong G, Shi W, et al. ion und

Gruppe B, Streptokokkus sp. Gruppe C, Candida albicans, Humanes

COVID-19-Antig ich) getestet. Die  relative Pa(hogenese von Koronaviren. Trends Microbiol 2016;24:490-502
der COVID-19-Antig ich) betrégt 99,2%
(248/250) (95%CI*: 97,1% - 99,9%)", Verzeichnis der Symbole
Bei 103 PCR-positiven und 250 PCR-negativen Fallen zeigten 344 Falle pr— Py——
iibereinstimmende PCR-Ergebnisse mit der COVID-19-Antigen-Schnelltestkassette [:B] Gebrauchsanweisung N | testsproit Vertreter
(Nasenabstrich). Die relative Prazision der COVID-19-Anti e
(Nasenabstrich) betragt 97,5% (344/353) (95%CI*: 95,2% - 98,8%)". nur fiir diagnostische Venwenden Nicht
* Konfidenzintervalle durch
4. Werden andere Krankheiten das Ergebnis beeinflussen? —
B Tests mit don folgenden hiufg Erregemn  der & | Lagem zvischen 2-30°c Losnummer Katalog #
Oropharynx _wurde ke Inf ’
: _ Coxsacki J Typt, Nicht verwenden, wenn [ | ¥ Trocken
Typ2, Para Tye3, Typda, @ das Paket beschadigtist | | -+~ | Sonnenlict aufbewahren
3 3 3 , Bordetella femhalten
pertussis, i aureus,
lacti: Neisseria ingiti sp. Gruppe A, Streptokokkus sp.

Metapneumovirus (hMPV), Legionella

jirovecii(PJP)-S cerevisiae Recombinant,
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Right ' COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette (Nasenabstrich) C €

HINWEIS: Jeder Test kann NUR EINMAL verwendet werden. Versuchen Sie nicht, den Test mehr als einmal zu verwenden. Kurzreferenzhandbuch

* Schnéduzen Sie sich vor der Entnahme des
Nasenabstrichs die Nase, bevor Sie die Probe

entnehmen.

Fihren Sie die gesamte saugfahige
Spitze des Nasenabstrichs (normalerweise
3/5 bis 1 Zoll (1,5 bis 2,5 cm)) in ein
Nasenloch des Patienten ein.

Fihren Sie die Probenentnahme an
der Nasenwand durch, indem Sie den
Tupfer mindestens 5 Mal kreisformig an
der Nasenwand drehen. Nehmen Sie sich
etwa 15 Sekunden Zeit, um die Probe pro
Nasenloch zu entnehmen.

Wiederholen Sie den Vorgang mit
demselben Tupfer fur das andere
Nasenloch. Achten Sie darauf, etwaigen
Nasenausfluss der sich auf dem Abstrich
befinden kann.

Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie
den Test beginnen.

Zf2

Geben Sie die Abstrichprobe in das
Extraktionspufferrhrchen. Drehen Sie
den Tupfer etwa 10 Sekunden lang und
driicken Sie dabei den Kopf gegen die
Innenseite des Korpers des
Extraktionspufferrohrchens driicken.

Nehmen Sie die Testkassette aus dem
versiegelten Folienbeutel und verwenden
Sie sie innerhalb einer Stunde.

Driicken Sie beim Entfernen des Tupfers
den Kopf des Tupfers im
Extraktionspufferrhrchen zusammen,
um so viel Fliissigkeit wie moglich aus
‘dem Tupfer abzulassen.

ReiBen Sie die Aluminiumfolie auf dem
Extraktionspufferréhrchen.

Setzen Sie die Tropferspitze oben auf das
Extraktionspufferrhrchen.

I

Stecken Sie das Extraktionspufferrohrchen
wie markiert in das Loch auf dem Kit (oder
legen Sie das R6hrchen in den
Réhrchenhalter).

*Nicht geeignet fiir Weichverpackungen.

3 Tropfen der Probe

Halten Sie das Rohrchen senkrecht und
geben Sie 3 Tropfen der Probenlésung
(ca. 80pL) in die Probenvertiefung und
starten Sie dann den Timer.

Testlinie  Kontrolllinie covip-19
| I -m_ Ungultlg
A
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ProbengefiR Ergebnisfenster

aag] Hangzhou Biotest Biotech Co., Lig
No.17, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District,Hangzhou, P.R. China
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(@ 10 minuten

Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten
ab. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht
nach 20 Minuten.

-

Bitte entsorgen Sie den Tupfer, das
Extraktionspufferrshrchen und die
Testkassette in dem Entsorgungsbenml
der in der Verpackung des Testkits
Verpackung. Waschen Sie sich nach dem
Test die Hande.
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Heimgebrauch




“gIEE HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD.
#17, Futai Road, Zhogtai Street, Yuhang District, Hangzhou - 311121, P.R. China
BiotesT

Sept. 7, 2022

TO WHOM IT MAY CONCERN

We, Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd. Located at #17 Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou 311121, PR China
hereby certify and delcare that company:
Better AG
located in General-Guisan-Str. 8, 6300 Zug, Switzerland
Is authorized to import, sell, distribute the RightSign brand COVID-19 Antigen Rapid Test

Cassette (Self-Testing) in Europe, Asia and Africa.
We hereby confirm the authenticity of the RightSign brand COVID-19 Antigen Rapid Test

Cassette (Self-Testing) sold by this distributor.

We reserve the right to terminate this authorization with prior written notice of 3 months.

Sincerely Yours,

/ @‘P
Signature: Wﬁ

Ms. Ellen GAO

VP, wqiqaﬂeqabsyejsj e H'JSE{"HF
Hangzhau Bmtesﬁgiptqg ﬁ?:'il‘ts LTT

HHERE SRR ERAR
ot B AT R P RS T R 17 5
Wih4: 311121
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer:
Name: HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD

Address: No. 17, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, Hangzhou -311121 P.R.
China

European Representative:
Name: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Product Name: COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab)
Catalog Number: ICOVN-C81H(Brand Name: RightSign, ExactSign, Mr. Tellme, Tellius,
SayFine)
302282(Brand Name: Sienna)

Classification: Annex I, Self-testing Device of IVDD 98/79/EC
Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex lll section 6

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition
into national law, the provisions of the following EC Council Directives and
Standards. All supporting documentations are retained under the premises of the
manufacturer. Hangzhou Biotest takes exclusive responsibility for this
declaration of conformity.

DIRECTIVES
General applicable directives:
DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN ISO 13485:2016, EN 1ISO14971:2012, EN ISO 18113-1:2011, EN ISO
18113-4:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN13532:2002, EN ISO 17511:2003, EN ISO
15193:2009, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 15194:2009, EN I1SO 23640:2015, EC
1272/2008

Notified Body:

Name: POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A.
Address: ul. Pulawska 469 02-844 Warszawa Poland
Identification number: CE1434

(EC) Certificate(s): 1434-IVDD-455/2021

Expire date of the Certificate: 2024-05-27

Start of CE Marking: 2021-09-01

Place, Date of Issue: Hangzhou, P.R. China, Dec. 20, 2021

Signature: 5‘7’0/ b

il € 1434

Position : Quality Director




Stiftung
Warentest

Hangzhou Biotest Biotech Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette (Nasal Swab),

ICOVN-CH...

Corona-Selbsttests 2022

Testergebnisse Produktmerkmale
Hangzhou Biotest Bio- Hangzhou Biotest Bio-
tech Covid-19 Antigen tech Covid-19 Antigen
Rapid Test Cassette (Na- Rapid Test Cassette (Na-
sal Swab), ICOVN-CH... sal Swab), ICOVN-CH...
1) 1)
Test-Identifikationsnummer Eigenschaften
Test-ldentifikationsnummer?) AT1331/21 Vollstandiger Name Covid-19 Antigen Rapid
Test Cassette (Nasal
o Vers . Swab), ICOVN-CH Han-
Online-Verodffentlichung delsname RightSign, Exact-
Sign, 302282 Handels-
Online-Veroffentlichung 07.03.2022 name: Sienna

MESSGENAUIGKEIT UBER ALLE VIRUSKONZENTRA- | hoch
TIONEN3)

BEWERTUNG BEI HOHER VIRUSKONZENTRATION®) | geeignet

=+ hoch
+ mittel

O gering

& unbekannt

it iiber alle Vir hoch, mittel, gering, unbekannt.
Bewertung bei hoher Viruskonzentration: geeignet, ungeeignet, unbekannt.
1) Vollstandige Bezeichnung siehe Eigenschaften.
2) Die Test-Identifikationsnummer hilft, den jeweiligen Test beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wiederzufinden.
3) Nach der vom Paul-Ehrlich-Institut ermittelten Gesamtsensitivitat (Messgenauigkeit tiber alle
Viruskonzentrationen). Je hoher diese ist, desto wahrscheinlicher wird das Virus auch in geringerer Konzentration
korrekt angezeigt. Noch nicht gepriifte Tests und geeignete, bei denen die Detailinformationen fehlen, sind hier
mit unbekannt gekennzeichnet.
4) Nach Einschatzung des Paul-Ehrlich-Instituts. Noch nicht gepriifte Tests sind hier mit unbekannt
gekennzeichnet.

© Stiftung Warentest, Stand 28.06.2022

Sensitivitat (Messgenauigkeit) tber alle Viruskonzentratio- 90,0
nen (%)

Sensitivitat (Messgenauigkeit) bei hoher Viruskonzentrati- 100,0
on (%)

Erkennung von Omikron2) v
Anwendung (Probennahme) Nase
Gebrauchsanweisung » Link

W =7a

3 = Nein
it liber alle Vir

hoch, mittel, gering, unbekannt.

Bewertung bei hoher Viruskonzentration: geeignet, ungeeignet, unbekannt.

1) Vollstandige Bezeichnung siehe Eigenschaften.
2) Nach Einschétzung des Paul-Ehrlich-Instituts.



CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-189/2022
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd
17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District,
Hangzhou, P.R. China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the annex 1

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex lll (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 23.05.2022 to 27.05.2025

The date of issue of the Certificate: 23.05.2022
C € 1434

The date of the first issue of the Certificate: 01.09.2021
Issued under the Contract No. MD-39/2021

Application No: 052-2/2021 Director
Certificate bears the qualified signature. Medical Devices Certification
Warsaw, 23/05/2022 Department

Module A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl



ANNEX TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY WITH CERTIFICATE

No 1434-1IVDD-189/2022

List of medical devices covered by the certificate:

Product REF number Brand
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Nasal Swab) | ICOVN-C81H RightSign
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Nasal Swab) | 302282 Sienna
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H ExactSign
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H Mr. Tellme
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H Tellius
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H SayFine
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H Lumiratek
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H Dongmeng
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H the One Medical
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H Viewell
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette(Nasal Swab) ICOVN-C81H SeeRight
1434

Warsaw, 23/05/2022

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl

Weitere Referenzen und Informationen

BETTER AG @_ﬁi’ﬁ@
o :‘:-.,.ﬁé?

DE: +49 (0) 30 62 93 34 20
CH: + 41 (0) 7158 80 248
Shop:'www.0demShop.de

General-Guisan-Str.8 %
E-Mail: info@OdemShop.de
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